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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

g 2015 -02- 0 6
Nr URRR/CCEE 115

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovecova 1569/2¢

170 90 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy Z dnja 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 10001 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego NAPROXEN EMO, Naproxenum, zel, 100 mg/g.

ISR
h
Nazwa:

NAPROXEN EMO

Nazwa powszechnie stosowana:
Naproxenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel, 100 mg/g

Droga podania:
podanie na skére

Numer procedury:
PL/H/0189/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska

Nazwa i adres wytworcy, u Kiorego nastepuje zwolnienic serii:
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52

| 95-054 Ksawerdw N
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Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
EMO-FARM Sp. z 0.0.

ul. Lodzka 157
95-054 Ksawerow

EMO-FARM Sp. z 0.0.

ul. Lédzka 52
95-054 KKsawerow

Medana Pharma Spélka Akcyjna
ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 57

98-200 Sieradz

Wojewodzka Stacja SanitarnD—Epidemiologiczna

ul. Wodna 40
90-046 LodZ

Petny sklad jakosciowy:

Substancja czynnd:
Naproksen

Substancje pomocnicze:

Etanol 96%
Lewomentol

Etylu parahydroksybenzoesan

Chloralu wodzian
Karbomer

Sodu wodorotienek
Woda oczyszezona

Wielkoé¢ opakowania i kod EAN:

g
55¢g
100 g

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa
pudetku.

- kod: [B[9T 0] 9] oo 1[0[ 0] 0] 1737 4]

_kod: [3[9]0] 5[ 9] 9] 1{oj o] 0[1]2] 7]

_kod: [5[ 9] 0] 9] 9] o 0] 0] 5] 51 7] 51 3|

7 membrana z zakretka z HDPE z przebijakiem, w tekturowym

Wymagania dotyczace przechowywania i fransportu:
Nie przechowywac’ w lodowce ani nie zamraZzac.

Okres waznosci:
3 lata

Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesi¢ey

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy

wydawany bez przepisu lekarza - oTC.
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leczniczego:

Pouczenie:

Otrzymuja:
{. Pelnomocnik strony
2. aa

Nie ma zastosowania

Czestotliwosé skiadania raportow okresowych o bezpiec

UZASADNIENIE

zefistwie stosowania produktu

podstawie art. 127 §
dministracyjnego
e rozpatrzenie sprawy
i Produktow

Od niniejszej decyzji, na
1960 r. Kodeks postegpowania a
prawo do whniesienia
Produkiow Leczniczyc
od dnia dorgczenia decyzjl.

wniosku 0 ponown
h, Wyrobow Medycznych
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Jiart. 129§ 2 u

Na podstawie att. 107 § 4 ustawy Z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postepowania

administracyjnego o
w calosci zagdanie strony.

dstepuje sig od uzasadnienia niniejsze} decyzji, gdyz uwzglednia ona

stawy z dnia 14 czerwea
(tj.Dz. U.z 2013 1. poz. 267), stronie stuzy
do Prezesa Urzedu Rejestracii
Bioboijczych w terminie 14 dni
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